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@ Intraluminal-Aufspannvorrichtung und Transplantat 

(§) Eine Intralumtnal-Aufspannvorrichtungs- und -Transplan- 
tatvorrichtung waist eine Aufspannvorrichtung auf, die aus 
oinor durchgehenden Wendel zickzackartig angeordneten 
Drahtes und aus Schleifen besteht, welche benachbarte 
Spitzen des Drahtes verbinden. Die Aufspannvorrichtung ist 
zusammendruckbar und kann sich im wesentlichen bis zu 
Ihrer Form vor dam Zusammendrucken selbst ausdehnen. 
Weitorhin waist die Vorrichtung ein Transplantat auf, wel- 
ches an der Aufspannvorrichtung befestigt 1st* und aus 
etnem geeigneten, biologisch vertraglichen Material besteht. 
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Beschreibung 

Die Anmeldung ist eine teiiweise Fortsetzung der An- 
meldung Nr. 8 39 911, eingereicht am 21. Februar 1992, 
mit dem Titel Intraluminal- Aufspannvorrichtung". 

Die vorliegende Erfindung betrifft allgemeine eine 
GefaBprothese und insbesondere eine Intraluminal- 
Aufspannvorrichtung, welche einen flexiblen und elasti- 
schen, rohrfdrmigen Aufbau aufweist, mit ausreichender 
Ringstarke, urn einen elastischen Ruckprall gegen einen 
Ballon widerstandsfahiger Striktionsvorrichtungen zu 
verhindern, oder um eine verzogerte Dehnung derarti- 
ger Striktionsvorrichtungen zu erzeugen. 

Im Stand der Technik gibt es einen weiten Bereich 
von Intraluminal-Aufspannvorrichtungen und Trans- 
plantaten. Beispielsweise ist im tXS.-Patent Nr. 4 733 665 
von Palmaz ein durch einen Ballon expandierbares In- 
traluminal-Transplantat beschrieben, einschlieBlich ei- 
ner Ausfuhrungsform mit einem Drahtnetzrohr. Einan- 
der uberschneidende Drahtteile, die an ihren Schnitt- 
punkten durch SchweiBen, L6ten oder Kleben verbun- 
den sind, bilden das Drahtnetz und bilden ein diamant- 
farmiges Muster aus. Dieser Aufbau steilt eine relativ 
hohe Widerstandsfahigkeit bezQglich eines Zusammen- 
falls in Radialrichtung zur Verfugung; dabei treten je- 
doch einige Schwierigkeiten auf. Zunachst einmal han- 
delt es sich um einen starren Aufbau, der nicht einfach 
die Form eines gekrOmmten GefaBes aniiehmen kann, 
welches ihn aufnimmt Zweitens muB man einen Ballon- 
katheder einsetzen, um den Aufbau zu expandieren und 
zu impiantieren. Diese Anf orderung begrenzt die Lange 
des Implantats, ebenso wie die Steifigkeit 

Andere Aufspannvorrichtungen nach dem Stand der 
Technik weisen fiexiblere Konstruktionen auf; jedoch 
treten bei ihnen andere Schwierigkeiten auf. In dem 
lXS.-Patent Nr. 4 886 062 von Wiktor beispielsweise ist 
erne Aufspannvorrichtung beschrieben, welche einen 
relativ flexiblen Aufbau aufweist Dieser Aufbau umfaBt 
einen verformbaren Draht, der zickzackartig gebogen 
und spiralfdrmig aufgerollt ist Das sich ergebende 
Drahtrohr weist eine offene Form auf, mit einer verrin- 
gerten Ringstarke. Jeder Ring ist praktisch von den be- 
nachbarten Ringen isoliert und wird durch diese nicht 
wesentlich abgestutzt DarQber hinaus erhoht die offene 
Form das Risiko, daB Blutplattchen-Elemente durch die 
Spule brechen kdnnen. Weiterhin muB man einen Bal- 
lonkatheder verwenden, um die Aufspannvorrichtung 
zu expandieren und zu impiantieren. Daher kann die 
Lange der Aufspannvorrichtung nicht die Ballonlange 
verfflgbarer Ballonkatheder tiberschreiten. 

Die Intraluminal-Aufspannvorrichtung gemaB der 
vorliegenden Erfindung vermeidet die Schwierigkeiten 
der Aufspannvorrichtungen und Transplantate nach 
dem Stand der Technik. Sie weist eine ausreichende 
Ringstarke auf, um einen elastischen Riickprall von ge- 
genuber Ballons bestandigen Striktionsvorrichtungen 
zu verhindern. Die Aufspannvorrichtung gemaB der 
vorliegenden Erfindung weist einen flexiblen Aufbau 
auf, so daB sie der KrQmmung des GefaBes foigen kann, 
welches sie aufnimmt Sie weist einen elastischen Auf- 
bau auf, der eine Implantation ohne einen Ballonkathe- 
der ermdglicht Diese Elastizitat gestattet weiterhin ein 
ZusammendrQcken der Anordnung und einen RUckprall 
nach der Implantation, um eine verzogerte Dehnung des 
aufnehmenden GefaBes hervorzurufen. 

GemaB einer Ausfuhrungsform der vorliegenden Er- 
findung weist eine Inu-aluminal-Aufspannvorrichtung 
eine vorbestimmte Lange eines Drahtes auf, welcher 



sinusf6rmig oder zickzackartig angeordnet ist, und eine 
kontinuieriiche Wendel mit mehreren, verbundenen 
Spiralen oder Ringen ausbildet Mehrere Schleifenteile 
verbinden benachbarte Spitzen benachbarter Wendel- 
5 ringe. Die Aufspannvorrichtung ist kompressibel und 
kann sich von selbst wieder ausdehnen, im wesentlichen 
auf die Form vor dem Zusammendrucken. 

GemaB einer. alternativen Ausfilhrungsform der vor- 
liegenden Erfindung weist eine Intraluminal-Aufspann- 
io vorrichtung die durchgehende Wendel und die mehre- 
ren Schleifenteile auf, die voranstehend beschrieben 
wurden. Weiterhin weist sie ein prothetisches Implantat 
auf, welches in Langsrichtung der Drahtwendel inner- 
halb von deren zentraler Offnung (oder um die Draht- 
15 wendel herum) vorgesehen ist Eines oder mehrere der 
Schleifenteile befestigt das Transplantat an der Draht- 
wendeL Dieses Implantat ist eine flexible, rohrfdrmige 
Schaie, welche es zulaBt, daB sich die Drahtwendel zu- 
sammenziehen und wieder zurQckprallen kann. 
20 Die Erfindung wird nachstehend anhand zeichnerisch 
dargestellter Ausfuhrungsbeispiele naher erlSutert, aus 
welchen weitere Vorteile und Merkmale hervorgehen. 
Es zeigt: 

Fig. I eine Perspektivansicht der Intraluminal-Auf- 
25 spann vorrichtung gemaB der vorliegenden Erfindung; 
Fig. 2—4 Seitenansichten einer Nahtverbindung fur 
die Aufspannvorrichtung von Fig. 1 ; 

Fig. 5 eine Schnittansicht der Gerate, die zum Impan- 
tieren der Aufspannvorrichtung von F5g. 1 verwendet 
30 werden; 

Fig. 6 eine Schnittansicht der Htillen- und Katheder- 
vorrichtungen, die zum Impiantieren der Aufspannvor- 
richtung verwendet werden, wobei gezeigt ist, wie der 
Katheder die Aufspannvorrichtung an ihrem Ort halt, 
35 wahrend sich die Hulle aus dem GefaB eines Kdrpers 
herausbewegft; 

Fig. 7 eine Seitenansicht einer alternativen Ausfuh- 
rungsform der Aufspannvorrichtung gemaB der vorlie- 
genden Erfindung; 
40 Fig. 8 eine Schnittansicht entlang der Linie 8-8 in 
Flg.7; 

Fig. 9 eine teiiweise Perspektivansicht der Aufspann- 
vorrichtung gemaB Fig. 7, mit einer Darstellung einer 
Nahtverbindung fQr die Aufspannvorrichtung; und 
45 Fig. 10 eine Perspektivansicht des Dorns, der zur 
Herstellung der Drahtwendel gemaB der vorliegenden 
Erfindung verwendet wird. 

Zwar beschreibt der Anmelder die Erfindung im Zu- 
sammenhang mit bevorzugten und alternativen Ausfuh- 
50 rungsformen, jedoch wird darauf hingewiesen, daB die 
Erfindung nicht auf diese Ausfuhrungsformen be- 
schrankt ist Weiterhin wird darauf hingewiesen, daB die 
Figuren nicht notwendigerweise maBstabsgerecht sind. 
In bestimmten Fallen kann der Anmelder Einzelheiten 
55 weggelassen haben, die zum Verstandnis der vorliegen- 
den Erfindung nicht erforderlich sind. 

In den Zeichnungen zeigt Fig. 1 die Intraluminal-Auf- 
spannvorrichtung gemaB der vorliegenden Erfindung, 
insgesamt durch die Bezugsziffer 10 bezeichnet Diese 
60 Aufspannvorrichtung weist einen DrahtkSrper 11 auf, 
der aus einer vorbestimmten Drahtlange hergestellt ist 
die sinusfdrmig oder zickzackartig angeordnet ist und 
eine durchgehende Wendel mit einer Reihe verbun- 
dener Spiralen oder Ringe aufweist Weiterhin weist sie 
65 Schleifenteile 12 aut welche benachbarte Spitzen be- 
nachbarter Wendelringe verbinden, um die Ausbildung 
der rohrfdrmigen Aufspannvorrichtung zu untersttttzen. 
Die Schleifenteile 12 kOnnen samtliche oder einige der 
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Paare benachbarter Spitzen verbinden. 

Der Drahtkdrper 11 ist eine elastische Legierung, 
welche eine Radialelastizitat fOr die Aufspannvorrich- 
tung zur VerfQgung stellt Vorzugsweise besteht er aus 
einer Nitinol-Legierung, welche bessere Elastizitat und 5 
ErmQdungsbruchwiderstandsfahigkeit aufweist Der 
Draht hat einen runden Querschnitt; jedoch kann der 
Querschnitt auch irgendeine andere Form aufweisen, 
beispielsweise dreieckig, rechteckig, usw. Alternativ 
hierzu kann jedes Material mit genfigender Festigkeit 10 
und Elastizitat und den anderen voranstehend geschil- 
derten Eigenschaften den Drahtkdrper ausbilden, ein- 
schlieBlich Edelstahl, Tantal, Titan, oder irgendein 
Kunststoff. 

Die Schleifenteile 12 verbinden benachbarte Spitzen 15 
benachbarter Ringe des Drahtkdrpers 11 so, daB die 
benachbarten Spitzen aneinander anstoflen (vgL die 
Fig. 2—4). Daher wird jeder Ring von benachbarten 
Ringen unterstutzt, was die Ringstarke des Gesamtauf- 
baus der Aufspannvorrichtung vergrdBert und das Risi- 20 
ko einer Plaque-Herniation minimalisiert Die Schleifen- 
teile 12 sind Ligaturen aus Nahtmaterial, wobei die En- 
den zur Ausbildung einer Schleife zusammengebunden 
sind. Dieses Material ist ein Polypropylenmaterial oder 
jedes andere, biologisch vertragliche Material ausrei- 25 
chender Festigkeit Obwohl Nfihte, also Nahtmaterial, 
die bevorzugte Verbindungseinrichtung darstellen, kdn- 
nen andere Verbindungseinrichtungen wie beispielswei- 
se Krampen und Ringe aus Metall oder Kunststoff die- 
selbe Funktion zur Verf ttgung stellen. 30 

Bei der Aufspannvorrichtungs-Anordnung gem&B der 
vorliegenden Erflndung ist vor der Implantierung in ein 
menschliches oder tierisches BlutgefaB eine Kompres- 
sion mdglich. Nach der Implantierung, beim Freigeben 
der Kompressionskraft, schlagt die Aufspannvorrich- 35 
tungsanordnung zuriick (oder dehnt sich von selbst aus), 
bis zu ihrer Ursprungsform. Daher stellt sie kontinuier- 
lich eine Dehnungskraft im implantierten Zustand zur 
Verfugung. Die Anordnung sorgt fflr eine Flexibilit&t, 
wodurch die Aufspannvorrichtung der Krummung des 40 
GefaBes folgen kann, welches sie aufnimmt 

In den Fig. 7 bis 9 ist eine alternative AusfOhrungs- 
form der vorliegenden Erfindung gezeigt, welche wie 
voranstehend beschrieben den Drahtkdrper und die 
Nahtmaterialverbindungen aufweist Weiterhin ist bei 45 
dieser Alternative ein prothetisches Transplantat 13 
vorgesehen, welches innerhalb der zentralen Offnung 
des Drahtkdrpers angeordnet ist Das Transplantat 13 
ist ein rundes, offenes Rohr, welches aus Polytetrafluo- 
rethylen (PTFE), Dacron oder irgendeinem anderen ge- 50 
eigneten, biologisch vertraglichen Material besteht Ein 
Oder mehrere Ringteile verbindet bzw. verbinden das 
Transplantat 13 mit dem Drahtkdrper 11, wie in Fig. 9 
gezeigt ist Am Ort angeordnet schlieBt das Transplan- 
tat die diamantfdrmigen Ofmungen der Aufspannvor- 55 
richtungs-Anordnung, urn eine Plaque-Herniation wel- 
ter zu minimalisieren, und den FluB von Fluiden und 
Zellenelementen durch die Anordnung zu minimalisie- 
ren. 

Alternativ hierzu kann das Transplantat 13 so ange- eo 
ordnet sein, daB es sich urn die AuBenseite der Draht- 
wendel herum erstreckt DarQber hinaus kann sich das 
Transplantat 13 in der gleichen Richtung erstrecken wie 
die Drahtwendel, oder kann kDrzer als die Drahtwendel 
seia SchlieBlich kann das Transplantat 13 mehrere Seg- 65 
mente aufweisen, die innerhalb der Drahtwendel oder 
urn die AuBenseite der Drahtwendel herum angeordnet 
sind. 



Bei einem Beispiel ist das Transplantat 13 eine ebene, 
gewebte Gewebekonstruktion, die nahtlos und rohrfdr- 
mig auf konventionellen Ger&ten hergestellt wird, ent- 
weder einer Schiffchen-Schmaigewebe-Webmaschine 
oder einer Nadel -Schmalgewebe-Webmaschine. Das 
Rohr besteht aus mehrfadigem Poiyestergarn von 40 
Denier oder weniger (vorzugsweise 20, 30 oder 40 De- 
nier). Die Wandstarke des Rohrs betrflgt 0,2 mm oder 
weniger (bevorzugt 0,1 mm); und weist eine Wasser- 
durchlassigkeit zwischen 50 und 500 ml/cm 2 /min bei 16 
kPa auf (Milliliter Wasser pro Quadratzentimeter pro 
Minute bei einem Druck von 16 kPa). Das Gewebe kann 
mit einer Arzneimittelsubstanz beschichtet sein, um die 
Permeabilitat zu verringern, lokal eine Antikoagulation 
hervorzurufen, oder eine zellulare Infaltration zu ver- 
hindern. 

Das Verfahren zur Herstellung der Aufspannvorrich- 
tung gemaB der vorliegenden Erfindung umfaflt das Bie- 
gen einer vorbesu'mmten Drahtlange in Zickzackform 
zwischen den Stiften 14 des Dorns 15 und um den Dorn 
herum, wodurch eine Wendel gebildet wird (siehe 
Fig. 10). Der nachste Schritt umfaBt das Entfernen der 
Wendel von dem Dorn durch Entfernen der Stifte, und 
das Herunterziehen der Wendel von dem Dorn. Dann 
werden bei diesem Verfahren benachbarte Spitzen be- 
nachbarter Wendelringe verbunden. Ein Hersteller 
stellt jede Verbindung dadurch her, daB er eine Ligatur 
aus Nahtmaterial (oder irgendeinem anderen geeigne- 
ten Material) um die Drahtsegmente herum anordnet, 
welche zwei benachbarte Spitzen ausbilden, und die En- 
den des Nahtmaterials zusammenbindet um eine 
Schleife zu bilden. Bei Anwendungen, bei welchen der 
Drahtkdrper ein Nitinol-Draht ist, umfaBt der Vorgang 
die Befestigung der Enden des Drahtes an dem Dorn, 
und das Anlassen des Drahts auf eine vorbestimmte 
Temperatur (und so die Einpragung eines thermischen 
Gedachtniseffektes fur die angelassene Form), bevor die 
Wendel von dem Dorn abgenommen wird. 

Bei dem Verfahren zum Implantieren der Aufspann- 
vorrichtung und des Transplantats gemaB der vorlie- 
genden Erfindung wird sie zusammengedrQckt und in 
die zentrale Bohrung einer Einfflhrungsvorrichtung 16 
eingebracht Der nachste Schritt betrifft das Ankuppeln 
der Vorrichtung 16 an die Nabe 17 einer Huile 18, die 
sich zum Implantationsort erstreckt Beim nachsten 
Schritt wird ein Katheder 19 verwendet, um die zusam- 
mengedrilckte Aufspannvorrichtung zum vorbesdmm- 
ten Ort hin zu drQcken, und die Aufspannvorrichtung an 
diesen Ort durch den Katheder zu halten, und dann wird 
die Hfille entfernt Beim letzten Schritt wird der BCathe- 
der entfernt, damit die Aufspannvorrichtung einen 
RQckprallvorgang durchfuhren kann. 

Bei Anwendungen, bei welchen der Drahtkdrper ein 
Nitinol-Metall ist, verringert ein Benutzer den Durch- 
messer der Aufspannvorrichtung dadurch, daB er sie 
zuerst abkuhlt, beispielsweise dadurch, daB er sie in Eis- 
wasser eintaucht Diese Abkflhlung versetzt das Nitinol 
in eine martensitische Phase und erleichtert eine manu- 
elle Verringerung des Durchmessers und die Einfuhrung 
der Aufspannvorrichtung in die zentrale Bohrung der 
Vorrichtung 16. Die Vorrichtung 16 und die HOlle 18 
halten die Aufspannvorrichtung zuriick, bis sie an einem 
vorbestimmten Ort eingesetzt wurde. An diesem Ort im 
Korper eines Menschen erwarmen Kdrperfluide das Ni- 
tinol und versetzen es in eine austenitische Phase, wel- 
che die stabile Phase dieses Metalls darstellt, und welche 
einer voilstandig geftffneten oder expandierten Form 
der Aufspannvorrichtung entspricht (bis zu ihrem ur- 



DE 44 07 079 Al 

5 

sprunglichen, angelassenen Durchmesser). 

Zwar erifiutern die voranstehende Beschreibung und 
die Zeichnungen eine AusfQhrungsform und eine Alter- 
native, jedoch wird darauf hingewiesen, daB selbstver- 
standlich die Erfmdung nicht auf diese Ausf Ghrungsfor- s 
men beschrankt ist Fachleute auf dem Gebiet der vor- 
liegenden Erfindung kdnnen andere Modifikationen 
vornehmen oder andere Ausftihrungsformen einsetzen, 
welche die Grundlagen der vorliegenden Erfindung ver- 
wenden, insbesondere unter Berucksichtigung der vor- i0 
anstehend angegebenen Lehren. Beispielsweise kann 
man ein verformbares Material dazu verwenden, den 
Drahtkdrper 11 der Aufspannvorrichtung auszubilden, 
und dann einen Ballonkatheder dazu verwenden, diese 
anzubringen. Der Anmelder mochte daher mit den bei- i 5 
gefQgten PatentansprQchen erreichen, daB samtliche 
Abanderungen und andere AusfOhrungsformen abge- 
deckt sind, welche diese Merkmale verwenden, welche 
die wesentlichen Merkmale der vorliegenden Erfindumr 
darstellen. 6 
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PatentansprOche 



1. Intraluminal-Aufspannvorrichtungs- und -Trans- 
plantat- Vorrichtung, gekennzeiclmet durch ein 2 5 
Aufspannvorrichtungsteil und ein rohrfdrmiges 
Transplantatteil, welches an dem Aufspannvorrich- 
tungsteil befestigt ist 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Transplantatteil aus Gewebe be- 30 
steht 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Gewebe aus Polyestergarn be- 
steht und eine Dicke von 0,2 mm oder weniger auf- 
weisL 35 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Gewebe eine Wasserdurchlassig- 
keit von zwischen 50 und 500 ml/cm 2 /min bei 16 
kPa aufweist 

5. Vorrichtung nach Anspruch l t dadurch gekenn- 40 
zeichnet, daB das Aufspannvorrichtungsteil zusam- 
mendruckbar ist und sich selbst im wesentlichen zu 
einer Form yor dem Zusammendrucken ausdehnen 
kann, wobei das Aufspannvorrichtungsteil aus ei- 
ner yorbestimmten Lange eines elastischen Drah- 45 
tes in zickzackfdrmiger Anordnung besteht, und 
eine durchgehende Wendei mit mehreren Ringen 
ausbildet, wobei die Vorrichtung darflber hinaus 
mehrere Schleifenteile zum Verbinden benachbar- 
ter Spitzen benachbarter Wendelringe aufweist 50 

6. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 5, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Transplantatteil urn die 
AuBenseite des Aufspannvorrichtungsteils herum 
angeordnet ist 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekenn- 55 
zeichnet, daB das Transplantatteil an dem Auf- 
spannvorrichtungsteil durch zumindest ein Schlei- 
fenteil befestigt ist 

8. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet daB das Aufspannvorrichtungsteil ein 60 
Drahtrohr ist und daB das Transplantatteil inner- 
halb des Drahtrohres liegt 
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